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Diario Oficial da Unido - Secio 1

Ne 83, terca-feira, 3 de maio de 2016

de 30 (trinta) dias, nos termos da Resolucéo n° 30/2013 do Conselho
Federal Gestor do Fundo de Defesa de Direitos Difusos, sob pena de
inscrigdo do débito em divida ativa da Uni&o, nos termos do artigo 55
do Decreto n° 2.181/97.

N° 30 - Processo Administrativo n® 08012.000718/2011-30. Recor-
rente: PEPSICO DO BRASIL LTDA. Advogado: Magalhées e Dias
Advocacia. Nos termos do art. 50, § 1°, da Lei n° 9.784/99, adoto,
como motivagdo, a Nota Técnica n° 5/2016/GAB SENACON/SE-
NACON, assim ementada: "Recurso Administrativo. Auséncia de in-
formagdo quanto & presenga de organismos geneticamente modifi-

cados (OGM) no rétulo do produto. Inobservancia aos principios da
boa-fé e da transparéncia Violagdo ao direito a informagdo, a li-
berdade de escolha e a protegdo contra prética abusiva. Infracdo aos
artigos 4°, incisos | e ll1; 6°, incisos |1, Il e 1V; 31; 66, do Cddigo de
Defesa do Consumidor, bem como §§ 1° e 2° do art. 2° do Decreto
4.680/03; IN 01/04 e Portaria n. 2.658/03 do Ministério da Justica.
Recurso desprovido. Manutengdo de multa'. Fica a Recorrente in-
timada a pagar multa no valor de valor de R$ 389.573,59 (trezentos
e oitenta e nove mil, quinhentos e setenta e trés reais e cinquenta e
nove centavos) no prazo de 30 (trinta) dias, nos termos da Resolucdo
n° 30/2013 do Conselho Federal Gestor do Fundo de Defesa de
Direitos Difusos, sob pena de inscri¢ao do débito em divida ativa da
Unido, nos termos do artigo 55 do Decreto n° 2.181/97. Publique-
se.

JULIANA PEREIRA DA SILVA
Secretéria

Ministério da Saude

GABINETE DO MINISTRO
PORTARIA N° 881, DE 2 DE MAIO DE 2016

Altera o atigo 4° da Portaria n°
833/GM/MS de 26 de abril de 2016

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, Substituto, no uso
da atribuicdo que Ihe confere o inciso Il do parégrafo Unico do art. 87
da Congtituicdo, e considerando o disposto na Portaria n°
833/GM/MS, de 26 de abril de 2016 que atera a Portaria n°
1.554/GM/MS, de 30 de julho de 2013, que dispde sobre o Com-
ponente Especializado da Assisténcia Farmacéutica e define em seu
Anexo IV os procedimentos e os valores dos medicamentos da Tabela
de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Es-
peciais do SUS, resolve:

Art. 1° O art. 4 ° da Portaria n® 833/GM/MS de 26 de abril
de 2016, publicada no Diario Oficial da Unido n © 79, de 27 de abril
de 2016, Segdo 1, pagina 33, passa a vigorar com a seguinte re-
dagéo:

"Art. 4° Esta Portaria entra em vigor 180 (cento e oitenta)
dias ap6s a publicagdo, periodo no qua serdo definidos os aspectos
necessarios a sua implementacdo.” (NR)

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO - RDC N° 74, DE 2 DE MAIO DE 2016

Dispbe sobre o peticionamento eletrdnico
na importac@o de bens e produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicdo que Ihe conferem o art. 15, Il e IV
aiado ao art. 79, 111, e 1V, da Lel n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolug@o da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 22 de margo
de 2016, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Fica ingtituido o peticionamento eletrénico para a
importagdo de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitéria pela
modalidade Siscomex.

Parégrafo Unico. O peticionamento eletronico de que trata o
art. 1° consiste na apresentacdo de dados e documentos na forma
digital por meio do Portal Siscomex.

Art. 2° Os processos protocolados eletronicamente dever&o
conter a documentacdo prevista na Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008, e legislacBes pertinentes.

Paréagrafo Ginico. Nos casos de indisponibilidade dos sistemas
para o peticionamento eletronico, sera excepcionalmente permitido o
protocolo do peticionamento manual para a importagdo de bens e
produtos sujeitos a vigilancia sanitéria, mediante expressa autorizagao
da ANVISA.

Art. 3° Com a findidade de manter a integridade e a au-
tenticidade dos documentos submetidos de forma eletronica, estes
devem estar assinados digitalmente por representante legal ou res-
ponsavel técnico da empresa importadora, conforme estabelecido na
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008, com a
utilizacdo de certificados do tipo e-CNPJ ou e-CPF, emitidos por
autoridades certificadoras reconhecidas pela Infraestrutura de Chaves-
Pdblicas Brasileira - |CP/Brasil.

Art. 4° Até 31 de maio de 2016 estd autorizado o peti-
cionamento manual para a importacdo de bens e produtos sujeitos a
vigilancia sanitéria pela modalidade Siscomex, para propiciar periodo
de transi¢éo para integral adog&o desta Resolucéo.

Parédgrafo Unico. Durante o periodo de transicdo, o peti-
cionamento manual exigira a apresentagdo do Formulério de Peticdo
e a Guia de Recolhimento da Unido, com o respectivo comprovante
de pagamento, na forma impressa e assinada, a0 Posto da ANVISA
responsavel, no local de despacho descrito no licenciamento de im-
portagéo.
Art. 5° Sera disponibilizada no sitio eletrénico da ANVISA
cartilha com as orientagdes sobre a utilizacdo do peticionamento ele-
trénico.

Art. 6° Ficam revogados todos os itens do Capitulo VI, do
Regulamento Técnico de bens e produtos importados para fins de
vigilancia sanit&ria, da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
81, de 2008.

Art. 7° Esta Resolugd@o entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
RESOLUCAO - RDC N° 75, DE 2 DE MAIO DE 2016

Altera a Resolugéo da Diretoria Colegiada -

RDC N° 34, de 11 de junho de 2014, que
dispde sobre as Boas Préticas no Ciclo do
Sangue.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitédria, no uso da atribuicdo que Ihe conferem o art. 15, Il e IV
aliado ao art. 79, 111, e 1V, da Lel n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucdo da Di-
retoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 12
de abril de 2016, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publi-
C

Art. 1° A alinea"€" do inciso IV, do art. 25 da Resolucéo -
RDC N° 34, de 11 de junho de 2014, passa a vigorar com a seguinte
redacdo:

TV s

€) para a coleta de mltiplos componentes por aférese, o
intervalo minimo e a frequéncia maxima de doagdes sdo 0s mesmos
requeridos para doag&o de sangue total, exceto para doacdo de duas
unidades de concentrados de hemécias, cujo intervalo minimo entre
doacoes é de 4 (quatro) meses para homens e 6 (seis) meses para
mulheres;" (NR)

Art. 2° O inciso |1l do art. 89 da Resolugéo - RDC N° 34, de
11 de Junho de 2014 passa a vigorar com a seguinte redaggo:

t. 89

Il - Hepatite B (HBV): 3 (trés) testes em paralelo: 1 (um)
teste para deteccdo do antigeno de superficie do virus da hepatite B
(HBsAg), 1 (um) teste para deteccdo de anticorpo contra o capsideo
do virus da hepatite B (anti-HBc), com pesquisa de 1gG ou I1gG +
IgM e 1(um) teste para detecggo de &cido nucléico do virus HBV por
técnica de biologia molecular;" (NR)

Art. 3° O art. 95 da Resolucdo - RDC N° 34, de 11 de junho
de 2014 passa a vigorar acrescido do seguinte dispositivo:

AL 95

§ 3° As amostras de doadores com resultado negativo do
teste de biologia molecular em pool para deteccdo do virus HBV e
teste sorolégico HBsAg positivo ou inconclusivo serdo testadas in-
dividualmente pelo teste de biologia molecular.

Art. 4° O inciso |11 do §3° do art. 101 da Resolucéo - RDC
N° 34, de 11 de junho de 2014 passa a vigorar com a seguinte
redacdo:

"ATE D01 s

Il - nos casos de resultados de testes de biologia molecular
positivos para HCV, HIV e/ou HBV com teste de triagem sorolégica
ndo reagente, redizar a investigagdo de retrovigilancia da Ultima
doacdo com triagem laboratorial negativa e todas as doagOes rea
lizadas até 3 (trés) meses antes desta;" (NR)

Art. 5° Os itens 4.2.6, 6.3.1, 7.2.5, constantes no MODULO
I - CAPTACAO RECEPQAO/REGISTRO TRIAGEM CLINICA E
COLETA, do ROTEIRO DE INSPECAO EM SERVICOS DE HE-
MOTERAPIA do Anexo, da Resolugéo - RDC N° 34, de 11 de junho
de 2014 passam a vigorar com as seguintes redacoes:

"4,

4.2.6. Termo de consentimento de doag&o livre e esclarecido,
com a devida assinatura do doador constando informagBes sobre:
riscos do processo de doagdo, cuidados durante e apds a coleta,
orientagOes sobre reagdes adversas a doagdo, o destino do sangue
doado (transfusdo, pesquisa, producdo de hemoderivados, reagentes e

outros), os testes realizados e a possibilidade de falsos resultados,
incorporagdo em cadastro de doadores, possibilidade de busca ativa
pelos érgdos de vigilancia em saide." (NR)

6.3.1. Intervalo minimo entre duas plaguetaféreses é de 48
horas, no méximo 4 vezes ao més e 24 vezes ao ano. Entre doagéo de
sangue total e plaqueté&ferese o intervalo minimo de 1 (um) més."
(NR)

7.2.5. Doagdes autdlogas submetidas aos mesmos testes imu-
no-hematol6gicos e para deteccdo de infecgles transmissiveis pelo
sangue e realizados nas doagbes alogénicas." (NR)

Art. 6° Os itens 1.4.6, 2.4.4.3 constantes no MODULO III -

TRIAGEM LABORATORIAL, do GUIA PARA INSPECAO EM
SERVICOS DE HEMOTERAPIA do Anexo, da Resolugéo - RDC N°
34, de 11 de junho de 2014 passam a vigorar com as seguintes
redacoes:

14.6. Registra as medidas adotadas no caso de resultados
discordantes nos testes para HIV, HCV ou HBV." (NR)

2.4.4.3. Teste de &cido nucléico (NAT) para HBV.

Fabricante: " (NR)

Art. 7° O item 4.4.4 constante no MODULO IV - PRO-
CESSAMENTO, ROTULAGEM, ARMAZENAMENTO E DISTRI-
BUICAO, do GUIA PARA INSPECAO EM SERVICOS DE HE-
MOTERAPIA do Anexo da Resolugéo - RDC N° 34, de 11 de junho
de 2014 passa a vigorar com a seguinte redacéo:

4.4.4. Plasma isento de crioprecipitado armazenado a tem-
peratura de 18°C negativos ou inferior, com validade de 12 (doze)
meses." (NR) i .

Art. 8 O item 4.7.10 constante no MODULO V - AGEN-
CIA TRANSFUSIONAL, TERAPIA TRANSFUSIONAL E OU-
TROS PROCEDIMENTOS TERAPEUTICOS, do GUIA PARA INS-
PECAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA, do Anexo da Re-
solugdo - RDC N° 34, de 11 de junho de 2014 passa a vigorar com
a seguinte redagéo:

4.7.10. Redliza prova de compatibilidade para hemocom-
ponentes eritrocitarios (exceto em transfusdes autélogas) e granu-
lociticos.

Método:" (NR)

Art. 9° Revoga-se 0 §1° do art. 89 da Resolucéo - RDC n°
34, de 11 de junho de 2014.

Art. 10 Esta Resolugo de Diretoria Colegiada - RDC entra
em vigor 90 (noventa) dias apds a sua publicacéo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
Diretor-Presidente

RESOLUCAO - RDC N° 76, DE 2 DE MAIO DE 2016

Dispde sobre realizacdo de ateracdo, in-
clusdo e cancelamento pés-registro de me-
dicamentos especificos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicdo que Ihe conferem o art. 15, Il e IV
aiado ao art. 7°, 111, e 1V, da Lel n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolugéo da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 26 de abril
de 2016, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicag&o.

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece
0s requisitos minimos para os procedimentos de alteracao, inclusdo e
cancelamento pds-registro de medicamentos especificos, nos termos
desta Resolucéo.

Capitulo |

Secéo |

Objetivo

Art. 2° Este Regulamento tem o objetivo de classificar as
modificacBes pés-registro de medicamentos especificos e estabelecer
a documentagdo e os ensaios exigidos pela Anvisa

Secéo Il

Abrangéncia

Art. 3° Este Regulamento aplica-se a medicamentos espe-
cificos ja registrados.

Secao |1

Definigdes

Art. 4° Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas
as seguintes definigoes:

I. Histérico de Mudangas do Produto (HMP): Formul&rio no
qual deverdo ser registradas as mudancas/alteragdes ou inclusdes pés-
registro de medicamentos. Algumas mudancas consideradas de menor
impacto, conforme definidas nesta norma, seréo registradas somente
neste histérico e isentas de protocolizagdo individual .

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012016050300032

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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